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Załącznik nr 1b do specyfikacji
Załącznik nr …… do umowy

Dotyczy: części 11
Wymagania graniczne

(Klasyfikacja odczynników do diagnostyki in vitro zgodna z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro)

	Lp.
	Określenie parametru
	Potwierdzenie spełnienia

(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1.
	Odczynniki w ampułkach  z zakraplaczami – gotowe do użycia.

Zakraplacz ma umożliwiać uzyskiwanie kropli o jednakowej objętości.
	

	2.
	Okres ważności co najmniej 8 miesięcy (od daty dostarczenia do odbiorcy).
	

	3.
	Odczynniki z wykazu A i/lub wykazu B (Klasyfikacja odczynników do diagnostyki in vitro zgodna z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro) oznakowane znakiem CE z numerem jednostki notyfikowanej.
Odczynniki stosowane do badań immunohematologicznych powinny spełniać wymogi ustawy z 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych oraz rozporządzenia MZ z dnia 12 stycznia 2011 w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro (Dz.U.2011.16. poz. 75).
Odczynniki powinny być zgodne z zaleceniami zawartymi w aktualnej wersji „Medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania jej składników i wydawania ….”

W ich instrukcjach używania i oznakowaniu opakowań obok znaku CE powinien znajdować się numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.
	

	4.
	Odczynniki zawierają przeciwciała o wymaganej swoistości, wykazujące jednoznaczne i specyficzne reakcje niezależnie od zastosowanej metody.
Wymaga się aby odczynniki do oznaczania antygenów z układu Rh  oraz antygenu K dawały reakcje z krwinkami heterozygotycznymi w teście probówkowym nie mniejsze niż 3+ po czasie inkubacji nie dłuższym niż 5 minut.
Metodyka pozwala na wykonanie oznaczeń z próbki macierzystej bez konieczności przemywania krwinek.


	

	5.
	Do każdej dostawy odczynnika z wykazu A będzie dołączone:
- świadectwa jakości producenta wydane dla danej serii odczynnika
- Certyfikat CE, wydany przez jednostkę notyfikowaną. Na certyfikacie będzie widniała data ważności certyfikatu.
- ulotki w języku polskim
- aktualne certyfikaty WE (dotyczy odczynników z wykazu A i B ww. Rozporządzenia) oraz Deklaracje Zgodności CE.
	

	6.
	Do każdej dostarczonej nowej serii odczynnika z wykazu B będą dołączone:
- świadectwa jakości producenta,
- ulotki w języku polskim,
-aktualne certyfikaty WE,
-specyfikacje oferowanych wyrobów.
Do pierwszej dostawy zostanie dołączony certyfikat zgodności wydany przez jednostkę notyfikowaną. Na certyfikacie będzie widniała data ważności certyfikatu. Kolejne certyfikaty zostaną dostarczone na żądanie Zamawiającego. Do każdej serii zostanie dołączone świadectwo jakości producenta.
	

	7.
	Odczynniki  spoza wykazu A i/lub B
- Odczynniki w oryginalnych opakowaniach producenta - gotowe do użycia. oznakowane znakiem CE.
- Okres ważności co najmniej 8 miesięcy (od daty dostarczenia do odbiorcy).
- Do każdej dostarczonej nowej serii odczynnika będzie dołączone:
- świadectwa jakości producenta,
- ulotki w języku polskim,
- Deklaracje Zgodności CE (odczynniki spoza wykazu A i B ww. Rozporządzenia).
- specyfikacje oferowanych wyrobów.
	

	8.
	Odczynniki w oryginalnych opakowaniach producenta.
	

	9.
	Dostawy odczynników zabezpieczone przed warunkami atmosferycznymi - mróz, przegrzanie itp.
	


*Nie spełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
................................................................................

podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej

do reprezentowania Wykonawcy


